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Oggetto. ERRATA CORRIGE nota prot. 642103/2021 “Specialité medicinale ZEJULA (P.A. niraparib).
. Aggiornamento Registro di° monitoraggio ZEJULA a seguito di nuova indicazione
terapeutica”. Rettifica GOM

L’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. DG/1409/2021 del 24 novembre 2021,
pubblicata nella G.U. n. 290 del 06.12.2021, ha disposto il regime di rimborsabilita SSN del medicinale per uso

umano ZEJULA ( P.A. niraparib ) per la seguente nuova indicazione terapeutica:

Trattamento di mantenimento di prima linea carcinoma ovarico

e Zejula e indicato come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con
carcinoma ovarico epiteliale avanzato (stadio FIGO Il e IV), carcinoma delle tube di Falloppio o
carcinoma peritoneale primario,” di grado elevato, che stiano rispondendo (risposta completa o

parziale) alla chemioterapia di prima linea a base di platino.

che si aggiunge alla indicazione:

. Trattamento di mantenimento del carcinoma ovarico recidivante

e Zejula e indicato come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con
carcinoma ovarico epiteliale sieroso, carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale

primario, di grado elevato, recidivato sensibile al platino, che stiano rispondendo (risposta

completa o parziale) alla chemioterapia a base di platino.
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I’ medicinale ZEJULA ( P.A. niraparib ) e classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in classe H/
RNRL, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo

Attribuzione del requisito dellinnovazione terapeutica condizionata, in relazione allindicazione

terapeutica: “Zejula € indicato come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con
carcinoma ovarico epiteliale avanzato (stadio FIGO Il € 1V), carcinoma delle tube di Falloppio o carr‘:inéma
peritoneale primario, di grado elevato, che stiano rispondendo (risposta completa o parziale) alla
chemioterapia di prima linea a base di platino, per le pazienti BRCA mutate”, da cui consegue:
- linserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente;
g I'applicazione delle riduzioni temporanee di legge di cui alle determine AIFA del 3 luglio 2v006 e del 27
settembre 2006; N ‘
- l'inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai sensi dellart. 1, commi 1 e 2, dell'accordo
sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep. atti n. 197/CSR);

Il medicinale ZEJULA ( P.A. niraparib ) indicazione ca ovarico prima linea , & sottoposto a Registro

web di monitoraggio Aifa, con valutazione di appropriatezza prescrittiva.

Pertanto, il Registro Aifa ZEJULA , indicazione “ carcinoma ovarico *, & aggiornato come segue:

Zejula é indicato:

A) come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con carcinoma ovarico
epiteliale avanzato (stadio FIGO Ill e V), carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma
peritoneale primario, di grado elevato, che stiano rispondendo (risposta completa o parziale) alla
-chemioterapia di prima linea a base di platino.

B) come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con carcinoma ovarico

epiteliale sieroso, carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primario, di grado

elevato, recidivato, sensibile al platino, che stiano rispondendo (risposta completa o parziale) alla
chemioterapia a base di platino. ’ '
Sono autorizzate alla prescrizione del medicinale ZEJULA (P.A. niraparib), le U.O. di
Oncologia/Oncologia Medica delle AA.0O., AA.OO.UU, IRCCS PASCALE e P.O. delle AA.SS.LL. aderenti ad
un G.O.M. ovaio, aziendale o interaziendale, della R.O.C. Rete Oncologica Campana.

Le direzioni sanitarie delle aziende individuate, interessate all'utilizzo del farmaco, sono invitate a
compilare il modello allegato “Modulo richiesta attivazione centro prescrittore farmaci oncologici” ai fini

della autorizzazione alla prescrizione e abilitazione su Registro Aifa ZEJULA.

Referente per i Registri AIFA: Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 0817969788,
e.mail: imma.mancini@regione.campania.it

* La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini

* |l Dirigente .
Dr. Ugo Trama
* Firme autografe omesse ai sensi della normativa vigente
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Giunta Regionale della Campania

UOD Politica del farmaco e dispositivi

" CAMPANA

Modulo richiesta attivazione centro prescrittore farmaci oncologici

da compilare a cura delle AO, AOU, ASL, IRCCS

Azienda Sanitaria Richiedente

Unita Operativa Richiedente
Centro prescrittore

Responsabile U.O.

Dr.

GOM di appartenenza per la
patologia relativa alla
indicazione in esame

(Solo se trattasi di UO di
Oncologia)

Farmaco

Principio attivo

Indicazione terapeutica

Casistica da trattare per anno

Fabbisogno annuale di
trattamenti

Il Farmacista Responsabile

Dr.

Verifica Inserimento in PTO

[ Si

[7 No

Il Direttore Sanitario

Dr.

autorizza la prescrizione e la
somministrazione
di quanto richiesto dal Centro.

I Si

[E] No

Il Richiedente

Data

(Timbro e Firma)

Il Farmacista

(Timbro e Firma)

Data

I Direttore Sanitario

(Timbro e Firma)

Data

Da compilare in tutte le parti obbligatorie ed inviare, a mezzo pec, firmata e timbrata a :
dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it

Tale modulo, dopo la verifica e autorizzazione regionale, sara ritrasmesso alla azienda sanitaria richiedente e alla

struttura Saniarp per gli adempimenti di competenza.

Sara cura dell’azienda sanitaria richiedente trasmettere , a seguito di autorizzazione, alla struttura operativa Samarp

I'elenco completo dei medici prescrittori afferenti al Centro autorizzato col presente modulo.
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